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(§j) Entluftungsvorrichtung fur cardiovaskulares Pumpen 

Es wird eine Vorrichtung beschrieben, welche eine Ver- 
besserung der mechanischen Starkung der Pumpwirkung 
des menschlichen Herzens betrifft, und dies wird erzielt 
durch eine externe Entluftungsquelle, etwa eine Pumpe, die 
mit einem Instrument verbunden ist, das in das Herz oder die 
Aorta eines Patienten etngefuhrt werden kann und dazu 
dient, vorn Herzen ein UbermaS an Gas zu entluften, wo- 
durch die Gehirn- und Lungenfunktionen nach Art eines ge- 
schlossenen Systems dadurch verbessert werden, daB die 
Pumpf ahigkeit des menschlichen Herzens verbessert wird. 
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1. Vorrichtung zur mechanischen Starkung des Herzens und zumindest zeitweiliger Verbesserung von mit 
Herzfehlern aufgrund Kongestion und ahnlichen Herzfehlern zusammenMngenden Zustanden, gekeim- 
zeichnet durch ein langliches rohrformiges Instrument, welches in eine Herzkammer einfuhrbar ist, wobei 
diese Einrichtung zur Verringerung des Volumens von Gas, welches durch das Herz gepumpt wird, und zur 
VergroBerung des durch das Herz gepumpten Flussigkeitsvoiumens ausgebildet ist 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das Instrument ein hohles nadelartiges 
Gehause aufweist, welches mit einer Spitze zum Durchlochern der Haut versehen ist und einen EinlaB und 
einen AuslaB aufweist, daB eine Rltervorrichtung innerhalb des Gehauses den Durchgang von Gasen, 
jedoch nicht den Durchgang von Flussigkeit in das Gehause gestattet, und daB eine flexible Leitungseinrich- 
tung vorgesehen ist, welche mit dem Inneren des Gehauses in Verbindung steht, um eine Entluftung von 
Gasen zur AuBenseite des Herzens zu gestatten. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB die flexible Leitungseinrichtung Gase an 
einen Niederdruckbereich innerhalb des ICorpers abgibt. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Fiitervorrichtung entfernbar innerhalb 
des Gehauses ihrer Lage gehalten und ohne Entfernen der Gehausespitze von der Haut austauschbar ist, 
daB eine entfernbare Fuhrungseinrichtung innerhalb der flexiblen Leitungseinrichtung vorgesehen ist, daB 
eine Befestigungseinrichtung zur Verbindung eines Vakuumpumpsystems mit einem Ende der flexiblen 
Leitungseinrichtung auBerhalb der Haut zur Erleichterung der Entfernung von Gasen vorgesehen ist, daB 
auf der Leitung eine Einrichtung vorgesehen ist, mit welcher der FluB durch die Leitung uberwachbar ist, 
um sicherzustellen, daB keine iibermaBige Flussigkeitsmenge entfernt wird, und daB eine Unterbrechungs- 
einrichtung vorgesehen ist, um den FluB durch die flexible Leitung anzuhalten. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, daB zusatzlich ein Ruckschlagventil in der Entiiif- 
tungsleitung vorgesehen ist, um einen FluB von der Entiuftungsleitung zum Herzen zu verhindern. 

6. Vorrichtung zur mechanischen Starkung des Herzens als Ietztes Hilfsmittel zur Unterstutzung einer 
Person, um die Abhangigkeit von einem Beatmungsgerat zu verringern, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Entfernung von Gasen durch die Vorrichtung einen iibermaBig hohen Biutdruck verhindert, indem ein 
QbermaBiger Anstieg des Flussigkeitsvoiumens innerhalb des Herzens nicht zugelassen wird, und daB eine 
Vorrichtung zum Entluften von Gasen vorgesehen ist 

Beschreibung 

Die vorliegende Erf indung betrifft eine Vorrichtung fur cardiovaskulares Pumpen durch mechanische Vergro- 
Berung der Pumpwirkung des menschlichen Herzens. Insbesondere betrifft die Erfindung eine Vorrichtung zur 
Entlastung des Herzens durch Entluftung einer zu hohen Gasbelastung. 

Es sind bislang zahlreiche Versuche unternommen worden, um mit Herzproblemen zusammenhangende 
Schwierigkeiten zu verbessern. Diese Versuche reichten von Chemikalien wie etwa Digitalis und Diuretika bis 
zu Geraten wie kunstlichen Klappen und kunstlichen Herzen. Anscheinend umfassen die uber diese Jahre 
vorgenommenen Versuche nicht die zusammenhangende Betrachtung von Energiebeziehungen, das Zuriicklek- 
ken von Gas in die Ventrikel, und das Entfernen von Gas als Mittel zur Verbesserung der Fahigkeit des Herzens, 
Flussigkeit, also Blut, zu pumpen. 

Die Zielrichtung dieser Erfindung liegt im Erreichen und Aufrechterhalten eines stabilen Herzzustands mit 
der vorliegenden Vorrichtung als Mittel fur diesen Zweck. 

Die dynamischen Verhaltnisse des Herzens, oder noch genauer die dynamischen Verhaltnisse einer Seite des 
Herzens, sind analytisch beschreibbar geworden als ein stromungsmechanischer dynamischer Vorgang mit 
einem EingangsfluB, namlich dem RuckkehrfluB, einem AusgangsfluB, und einer Differenz zwischen dem Ein- 
gangsfluB und dem AusgangsfluB, welche die Anderungsrate der Fluidmenge innerhalb des Herzens zu einem 
gegebenen Zeitpunkt angibt 

In bezug auf die vorliegende Erfindung muB das Fluid so angesehen werden, daB es sowohl Gas als auch 
Flussigkeit enthalt Durch Anderung der Mengen des Gases und der Flussigkeit konnen Anderungen im Aus- 
gangsfluB erzeugt werden. Wenn beispielsweise ein Teil des Gases am Eingang zur Aorta wiederholt durch die 
Aortenklappe zuruckgelangen kann, so kann sich bei jedem Schlag die Gasmenge innerhalb des Herzens 
vergroBern und wiederholt gepumpt werden und zurtickgelangen. 

Mit steigender Menge gepumpten Gases wird die Menge gepumpter Flussigkeit geringer. Wenn dies sehr 
weit getrieben wird, fuhrt dieser Vorgang zu einer wesentlichen Verringerung des FIQssigkeitsflusses und es 
folgt ein Zustand instabiler Art, der in gewisser Weise einen Zustand einer Herzarrhythmie darstellt 

In gewissem MaBe gleicht die voranstehende Beschreibung einer Analyse von FluidsteuergerMten, beispiels- 
weise fur Brennstoffregelsysteme fur Flugzeuge, da in beiden Fallen Eingangssignale, ein EingangsfluB, ein 
AusgangsfluB und dergleichen beteiligt sind. Auch gleicht die voranstehende Beschreibung in gewissem MaBe 
der einiger Maschinen, bei denen wiederum Signale, ein EingangsfluB und ein AusgangsfluB wie bei einem 
Pumpvorgang beteiligt sind. 

Die Wirkung des Herzens ist grundsatzlich die einer Pumpe. Pumpen arbeiten auf der Grundlage von 
Energiebetrachtungen. Wenn eine Pumpe eine Mischung aus Gas und Flussigkeit erhalt, zieht es die Pumpe vor, 
auf der Grundlage minimaler Energie zu arbeiten. Es ist weniger Energie erforderlich, ein gegebenes Gasvolu- 
men zu pumpen, als dasselbe Volumen einer Flflssigkeit zu pumpen. 

Es ist weniger Energie erforderlich, ein gegebenes Gasvolumen durch ein Offnung oder Einschnurung zu 
pumpen, und im Falie des Herzens ist die Offnung der Kanal durch eine Klappe, sowohl wenn die Klappe 



ordnungsgemaB gedffnet ist, als auch wenn die Klappe beschadigt ist und geschlossen sein sol!, tatsachlich aber 
teilweise gedffnet ist. Wenn sowohl ein Gas und eine Flussigkeit verfOgbar sind, neigt das Herz dazu, vorzugs- 
weise ein Gasvolumen zu pumpen, und dies verringert das FIGssigkeitsvolumen, welches mit einem gegebenen 
Energiebetrag in einem gegebenen Zeitraum gepumpt werden kann. 

Wenn eine AuslaBklappe beschadigt ist, so daB sie leckt, neigt Gas dazu, durch die Klappe zuriickzulecken. Die 
Aortenklappe kann, wenn sie beschadigt ist, eine derartige Klappe darstellen. Das Gas kann bevorzugt immer 
wieder auf die AuslaBseite der Klappe mehrfach gepumpt werden. 

Das Zurucklecken von Gas durch defekte Herzklappen stellt bei derartigen wiederholten Vorgangen eine 
Verzweigung dar und fuhrt damit zu einer verringerten gepumpten Flussigkeitsmenge, also Blut Diese Situation 
mit einem derartigen Verhahnis von Dampf zu Flussigkeit kann bei einem defekten Herz sehr schlimm sein. 
ebenso wie bei anderen Pumpenarten, insbesondere wenn der EinlaBdruck selbst fur sehr kurze Zeitraume sehr 
gering ist In geschlossenen Systemen kann eine verbesserte Fahigkeit einer aktiven Komponente, beispielswei- 
se des Herzens in diesem Fall, die Gesamtleistung des Systems verbessern. 

Ein Beispiel fur die voranstehenden Oberlegungen ist der Fall, in welchem die Herzleistung durch eine Gruppe 
von Kurven dargestellt ist, welche den Druckanstieg gegen die VoIumenfluBrate der Flussigkeit darstellen, 
wobei jede Kurve durch ein unterschiedliches Dampf/Fiussigkeitsverhaltnis dargestellt wird. Messungen kon- 
nen anhand der GewichtsfluBrate oder der MassenfluBrate durchgefuhrt werden, welche in die VoIumenfluBrate 
der FlOssigkeit umgerechnet werden. Es sind Regressionsverfahren mit Computern bekannt, und derartige 
Verfahren konnen zum Sortieren von Daten und zur DurchfQhrung verwandter Rechnungen verwendet werden, 
um die Kurven anhand eines konstanten Dampf/FIussigkeitsverhaltnisses zu beschreiben, wobei die Kurven urn 
einen gleichen Abstand des Dampf/ Fliissigkeitsverhaltnisses voneinander beabstandet sind. Es konnen ebenfalls 
fur andere Teile des geschlossenen Systems, beispielsweise die Lungen, Kurven bestimmt werden. Die kombi- 
nierte Sauerstoffabsorptionsrate der beiden Lungenflugel gegen die BlutfluBrate kann durch eine Kurve darge- 
stellt werden. Analytisch betrachtet gibt es einen subtilen, jedoch bedeutenden Faktor, der bei den hier beschrie- 
benen geschlossenen Systemen beteiligt ist. Wenn Komponententeile des Systems, etwa das Herz oder die 
Lungen, durch die voranstehend angegebenen Kurven beschrieben werden, konnen approximierte Transfer- 
funktionen sowohl fur die Leistung in offenen und geschlossenen Systemen ermittelt werden. Mit derartigen 
Transferfunktionen kann als Approximation gezeigt werden, daB die Leistung des geschlossenen Systems zur 
Leistung des offenen Systems in einer Beziehung der folgenden allgemeinen Form stent, die in der Bezeichnung 
der Laplace-Transformation angegeben ist: 

VerstarkungdesoffenenSystems^ Ausgangsleistung _ KG (s) 

Emgangsleistung 1 + KG(s) 



wobei KG(s)d\e Verstarkung des offenen Systems darsteilt. Es wird darauf hingewiesen, daB eine Division von 
Zahler und Nenner durch KG(s) ergibt: 

Ausgangsleistung 1 



Eingangsleistung — + 1 

KF (s) 



Das normale Herz als Komponente stellt im wesentlichen die Verstarkung dar, anhand eines Leistungsverhalt- 
nisses, eines Druckverhaltnisses, und eines FluBverhaltnisses. Dies liegt an der Fahigkeit des Herzens, den 
Blutdruck und die BlutfluBrate im Normalbetrieb zu erhohen. Ein ObermaBiger Gasanfall wie voranstehend 
beschrieben verringert im wesentlichen diese Verstarkung. In einem geschlossenen System kann sich die Lei- 
stung einer einzelnen Komponente, beispielsweise des Herzens, betrachtlich von ihrer Normalleistungskurve 
unterscheiden, ohne daB ein groBer Effekt auf die Leistung des geschlossenen Systems eintritt, die durch die 
Verstarkung des geschlossenen Systems angegeben wird. Beispielsweise kann in erster Naherung angegeben 
werden, daB bei einer Verstarkung von 10 des offenen Systems bei einem Herzen eine Abweichung von der 
Kurve der Komponentenleistung nur 1/10 der Wirkung auf die Leistung des geschlossenen Systems hat wie auf 
die Leistung des offenen Systems, wie durch die voranstehende Gleichung angegeben ist. Zwar kann die Variable 
KG(s) zahlreiche Faktoren enthalten, welche das Herz, die Lungen, die Arterien, Venen und dergleichen 
reprasentieren, es ist jedoch das Herz, das infolge der Pumpwirkung einen Hauptfaktor in bezug auf die 
Verstarkung darsteilt. Mit dieser Art der Analyse kann der Betrag der Verbesserung abgeschatzt werden, 
welcher bei einem Herzversagen infolge Kongestion durch Entluftung des Gases erwartet wird. Weiterhin 
deutet diese Art der Untersuchung an, daB die voranstehend angegebene normale oder (bessere) Leistung, etwa 
fflr Sportier und dergleichen, schwierig zu erreichen ist. 

Die Erfindung betrifft derartige Entluftungsvorrichtungen zur Verringerung des Dampf/FIussigkeitsverhalt- 
nisses und eine entsprechende Verbesserung der Fahigkeit zum Pumpen von Flussigkeit durch das Herz. 

Die nachstehend angegebenen Druckschriften von veroffentlichten Patenten geben den wesentlichen Stand 
der Technik in den USA an. Es sind dies: die US Patentschriften 46 25 712/Wampler, 44 93 692/Reed, 
44 93 314/Edward, 43 85 637/Akhavi, 43 85 950/Pollak, 43 55 964/Rodibaugh/Cobb, 43 97 049/Robinson/Kitrila- 
kis,35 92 183/Watkins et al,39 95 617/Watkins et a!, 40 14 317/Bruno,43 09 637/Akhavi, 43 09 994/GrunwaId. 

Die voranstehend genannten Druckschriften umfassen unterschiedliche Merkmale der Entluftung, den Auf- 
bau selbstansaugender Zentrifugalpumpen, Zahnradpumpen mit Entluftung des Fluids, hydraulisch betatigte 



Herzprothesen mit Dreiweg-Ventrikelklappe, und dergleichen. allerd.ngs s.nd die Ziele : des ^n^end ge- 
nannten Stands der Technik verschieden von denen der vorliegenden Erfindung. Zahlre.che Konstrukttonen von 
Pumpen sind bekannt, die ahnliche Merkmale verwenden wie die hier beschnebene Vornchtung, aUerd.ngs 
betreffenderartieePumpenvolligandereAnwendungenaJsdasHerz. 

Eine weitere Verdf fentlichung zum Stand der Technik stellt der Artikel "Designing a S.mulated Laboratory" 
dar von Ses Peterson. Seiten 286 bis 296. Juni 1984. Byte Magazine. McGraw-Hill. Inc, Peterborough. New 

"mESJSS auf Seite 294 zur Simulation des Otto Frank-Experiments aus dem Jahre 1896 ist bezuglich 
dervorliegendenlrfindun^ 

dynamischer geschlossener Systeme kann als Verbesserung und Aktuahsierung des Otto Frank-Expenments 
Tnfz^Ts^ 

von John G.TruxaJ, 1955 McGraw-Hill BookCompany, IncZwarlassen sich geschlossene Systeme 
InaKen aUerdings gibt das voranstehend genannte Buch eine verhaltnismaBig detadherte und IfjnAerte 
SandTung von Techniken bei geschlossenen Systemen. Solange die Konzepte of k~^£*J"^ 
Systeme in! Tallgemeinen verstanden werden. ist glucklicherweise erne detadherte p^/*2^J"g ^ 
Transientenantwort, Frequenzantwort, Stabilitatskriterium und imagmarer Achse nicht erforderhch fur em 
allgemeines Verstandnis der Erfindung. - . „ nf „ rcP i,;»H 

Die voranstehend angegebenen Patent- und sonstigen Veroffenthchungen lehren und offenbaren «nte^ed 
liche Arten von EntiQftungsvorrichtungen verschiedener Arten und unterschiedbcher Hersteller und « derglei 
Sen. ebenso wie Verfahren ihrer KonsSuktion, aber keine von Ihnen. weder einzeln noch m KombmaUo^ zeigt 
die spezifischen Einzelheiten der erfindungsgemaBen [Combination auf erne solche We.se, daB die Erfindung 

" ^SrSJjSSSS^riSegenden Erfindung liegt in der zeitweiligen Verbesserung der Herzleistung daB 
andere natQrliche Vorgange. gewohnUche medizinische Behandlungen. und Operationen noch wirksamer zu 
S£ ^^eTSellung. Heilung und Starkung des Herzens fuhren konnen. ^f^^SSS^ 
genannten Vorteilen kann die vorliegende Vorrichtung eingesetzt werden, urn die Leistung d« ' "erzens zu 
verbessern. wenn die abliche Vorgehensweise. beispielsweise eine groBe Operation, sonst mcht durchfuhrbar 
ware, beispielsweise bei alteren Menschea ^„„+a„a<* Aumh 

Ein weiterer Vorteil der Erfindung liegt im Erhalten und Aufrechterhalten *™2?iS2 
Anwendung der Vorrichtung. so daB QbermaBig auftretende Case, etwa Kohlendioxid und Sauerstoff. entfernt 
werden urn im flieBenden Blut ein niedrigeres Gas/Flussigkeitsverhaltnis zu erreichen. 

Die Sdung stellt eine Entluftungsvorrichtung zur mechanischen VergroBerung der Pumpleis tung des 
Herzens und zur Verbesserung von mit Herzproblemen zusammenhangenden Zustanden zur Verfugung. bei- 
spielsweise bei Herzversagen durch Kongestion. vAHHicK^nltannfjii 
Ein Vorteil der Vorrichtung liegt in der Aufrechterhaltung ernes ausbalancierten Verhaltmsses von ' Dampf z« 
Fliissigkeit innerhalb des Herzens. Ein System von Energiebeziehungen zw.schen ^^SSm? 
Systemen. also zwischen den Lungen und dem Herzen, w.rd e.ngesetzt, wodurch ^^SaS^^ 
serung der Lungenkapazitat mdglich ist Die Erfindung W1 rd dann zu e.nem H.lfsmittel be welchem erne 
Neubflancierung des Systems auf neue Drucke, Pulsraten, Fltisse und so welter betethgt ,st . wie etwa bei 
Verletzungen bei Autounfallen oder SchuBwunden. bei welchen ObermaBige Blutverluste aufgetreten a*L 

Ein weiterer Vorteil ist die VergroBerung des Blutflusses durch das Herz durch Vemngerung des Dampf/Flus- 
sigkeitsverhaltnisses innerhalb des Herzens und der Aorta. ♦«».,„,«, nkw™alW 

Ein weiterer Vorteil der Erfindung besteht in der Bereitstellung einer Vornchtung zur End uftung uh *™^ n 
ger Mengen von Blutgasen, einschlieBlich essentiellen Sauerstoffs - insbesondere des mit roten Blutkorperchen 
S Hamoglobin zusammenhangenden Sauerstoffs - da einige der Elemente in den Gasen normalen und 
notwendigen Funktionen im BlutfluB dienen. „r.ui= r „i,„„\ 
Ein weiterer Vorteil der vorliegenden Erfindung liegt in der Funktion. Gas m Schaumform (also Luftblaschen) 

^Efowehwer Vorteil besteht in der Bereitstellung einer Konstruktion fQr eine EndQftungseinrichtung, die zur 
Vemendungbeirieren(beispielsweiseHunden,Rindem)unddergleicheneingesemwerdenkann. 

Ein weitefer Vorteil liegt in der Bereitstellung verringerter Leistungsanforderungen fur em kunsthches Herz, 
so daB dessen Energiespeicher und der Schrittmacher selbst kleiner ausgefuhrt werden konnen. 

Sse zTele und Vorteile der Erfindung zeigen sich anhand der Einzelheiten des Verf ahrens und des Bemebs- 
ablaufs. die nachstehend im einzelnen beschrieben und beansprucht werden. Es wird auf die einen Ted der 
Anmeldung ausmachenden F.guren Bezug genommen. in denen gleiche Bezugsziffern insgesamt gleiche Tede 
bezeichnen. 

Kgl'dn Blockschaltbild in allgemeiner Form der grundsatzlichen Anordnung einer Seite des Herzens und 
" ^^B&W.Xrit^l^Sa^ einer Ansabe des Or.es der Khppe 

TSj** SEcS^re&U. des Helens einschiieOlich einer Angabe des Or.es der KJappe 

gemaB einer weiteren Ausfuhrungsform; . • * ^ _ •„™u lflin cr 

65 Fig. 4 ein Blockdiagramm mit einer weiteren Ausfuhrungsform, die erne Fiass.gkeit/Gas-Trerineinrichtung 

UT tlg. 5 ein Blockdiagramm der bevorzugten Ausfuhrungsform welches zusammen mit den anderen Figuren 
einem besseren Verstandnis der Erfindung dienen soil; 
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Fig. 6 eine Veranschaulichung einer Querschnittsdarstellung einiger der in Fig. 2 und 5 fur die linke Seite des 
naturlichen Herzens angegebenen Einzelheiten sowte eine Angabe einiger alternativer Orte fur die Klappe; 

Fig. 7 eine veranschaulichende Darstellung einiger der in Fig. 2 ftir die linke Seite eines mechanischen 
Herzens gezeigten Einzelheiten mit einer gestorten Aortenklappe und einer Angabe einiger zusatzlicher Orte 
der Klappe; 5 

Fig. 8 eine vergroBerte Ansicht einer typischen Klappe gemaB Fig. 2; 

Fig. 9 eine vergroBerte Ansicht einer Klappe, die einen porosen Einsatz aufweist, urn Gas herausflieBen zu 
lassen;und 

Fig. 10 eine vergroBerte Ansicht einer alternativen Klappe mit einer Darstellung einer Vorrichtung zur Hilfe 
bei der Einnahme einer gewunschten Lage, insbesondere in bezug auf das Innere des Herzens. 10 

Das in Fig. 1 gezeigte System umfaBt einen Abschnitt eines Herzens einschlieBlich einer Klappe 1 am AuslaB 
eines Ventrikels 2 und einer Klappe 3 zwischen dem Ventrikel 2 und Vorhof 4. Diese Figur dient allgemein 
erlauternden Zwecken und umfaBt eine Entluftungsvorrichtung 5, beispielsweise eine Pumpe. Dieses Biockdia- 
gramm laBt sich auf das naturliche Herz und auf das kunstliche Herz anwenden, Der Betriebsablauf und die 
Benutzung der Beluftungseinrichtung 5 sind nachstehend beschrieben. 15 

Es ist allgemein bekannt, daB das Herz grundsatzlich als Pumpe arbeitet und in bezug auf seine GroBe einen 
hohen Wirkungsgrad aufweist Vergleicht man die pro Zeiteinheit gepumpte Blutmenge mit der fur dieses 
Pumpen verbrauchten Energiemenge, so ist die erforderliche Energiemenge, um ein gegebenes Gasvolumen zu 
pumpen, geringer als die Menge, die erforderlich ist, um dasselbe Fltissigkeitsvolumen (beispielsweise Blut) zu 
pumpen. Dieser Effekt kann sehr deutlich werden, wenn sich Gas im Herzen ansammelt. Dieses Gas kann 20 
ebenfalls in aufgeschaumter Form vorliegen. Gas kann sich im Herzen infolge solcher Faktoren wie einer 
defekten Klappe ansammeln, wie nachstehend beschrieben wird. Die fur ein gegebenes Gasvolumen erforderli- 
che Energie, um durch eine Offnung zu flieBen, ist geringer als die fur dasselbe Flussigkeitsvolumen, beispiels- 
weise Blut, erforderliche Menge, um durch diese Offnung zu flieBen. Der Strdmungsweg durch eine defekte 
Herzklappe bildet eine derartige Offnung. In sequentieller Abfolge pumpt das Herz vorzugsweise Gas mit 25 
hdherem Wirkungsgrad als Flussigkeit und pumpt daher ein kleines Gasvolumen durch die Klappe 1. Wahrend 
zumindest eines Teils des Pumpzyklus Ieckt ein Teil des Gases zurtick in das Ventrikel 2. Es wird auf die 
Energieabhangigkeit sowohl beim Pumpen und beim Zurucklecken des Ventrikels 2 hingewiesen, und darauf. 
daB das Gas nach dem Zurucklecken vorzugsweise wiederum gepumpt wird. Dieser Verfahrensablauf kann mit 
groBeren gepumpten Gasmengen wiederholt werden. SchlieBlich wird die Gasmenge so groB, daB sie die 30 
FlOssigkeitsmenge, beispielsweise Blut, negativ beeinfluBt, die durch die Klappe gepumpt wird. Die bevorzugte 
Pumpwirkung kann zumindest teilweise auf die theoretischen Eigenschaften von Flussigkeiten und Gasen 
zurtickgefuhrt werden, wobei innerhalb eines teilweise geschlossenen Systems, beispielsweise einem Herzventri- 
kel und der zugehorigen Klappe, die Gasdichte geringer ist als die Fliissigkeitsdichte, also die Blutdichte, so daB 
das Gas sich naher an der Klappe befindet als die Flussigkeit. Dies fuhrt dazu, daB Gas vor einem Teil der 35 
Flussigkeit gepumpt werden kann und daB fur die verbleibende Flussigkeit weniger Zeit verbleibt, um wahrend 
jedes Schlages durch die AuslaBklappe zu flieBen. Im wesentlichen druckt in diesem Fall die Muskelarbeit auf die 
Flussigkeit, die Flussigkeit gegen das Gas und zwingt das Gas als erstes hinaus. Daher ist bei einer derartigen 
Situation ebenfalls mehr Energie von dem Muskel erforderlich, um ein gegebenes FlGssigkeitsvolumen zu 
pumpen, als im Falle eines Herzens mit einer normalen Klappe. Dies gibt einen weiteren Grund dafur an, warum 40 
eine vergroBerte Energiemenge fur das Herz erforderlich ist, um eine gegebene Flussigkeitsmenge zu pumpen. 
Demzufolge wird fur eine vorgegebene Energiemenge die Pumpkapazitat fur Flussigkeiten des Herzens verrin- 
gert Mit verringertem FIussigkeitsfluB verringert sich die Fahigkeit, Gas von der AuslaBseite der AuslaBklappe 
wegzufiihren, und das fflhrt dazu, daB eine groBere Ruckleckfahigkeit des Gases auftritt. Daher konnen groBere 
Gasmengen gepumpt werden. Wenn Gas in den EinlaB derselben Herzseite flieBt, muB das Gas hindurchge- 45 
pumpt werden, um in eine Lage zu gelangen, in welcher es durch die defekte AuslaBklappe zuruckleckt, wodurch 
es wiederum durch die AuslaBklappe gepumpt wird. In diesem Fall beeinfluBt das durch die defekte AuslaBklap- 
pe gelangende Dampf/Flussigkeitsverhaltnis die Energieanforderungen zum Pumpen einer vorgegebenen Flus- 
sigkeitsmenge. Wenn ein hohes Dampf/Flussigkeitsverhaltnis am EinlaB des Herzens vorliegt, ist zusatzlich 
zusitzliche Energie erforderlich, um eine gegebene Flussigkeitsmenge durch den Vorhof und das Ventrikel zu 50 
pumpen. Eine Entltiftungseinrichtung 5 (beispielsweise eine Pumpe) wird eingesetzt, um das voranstehende 
Erscheinungsmuster aufzubrechen, so daB das Herz mehr Flussigkeit pumpt Durch diese mechanische Hilfe 
wird die Leistung des Herzens deutlich verbessert Dies kann zu weiteren Verbesserungen im gesamten Korper 
fuhren, in welchem das Herz, die Lungen, das Gehirn, die Augen, Arterien, BlutgefaBe, Kapillaren und andere 
Organe im gesamten Kdrper zumindest teilweise als Kombination geschlossener Systeme arbeiten. 55 

Das in Fig. 2 dargestellte System ist eine erlauternde Darstellung der Fig. 1. Die Aortenklappe 6 befindet sich 
am AuslaB des linken Ventrikels 7, und die Mitralklappe 8 befindet sich zwischen dem linken Ventrikel 7 und dem 
linken Vorhof 9. Die Entluftung 10a und die Entluftung 10Z>, also ein langliches rohrfdrmiges Instrument mit 
einem hohlen nadelartigen Gehause, werden zur Entluftung von Gas eingesetzt Der Betriebsablauf und die 
Verbindung der in Fig. 2 dargestellten Einrichtung ist Shnlich wie in Fig. 1, aber detaillierter in bezug auf die 60 
Aortenklappe 6 und das linke Ventrikel 7. Ein Beispiel fur die Anwendung gemaB Fig. 2 stellt ein Fall eines 
Herzfehlers aufgrund Kongestion dar. Bei einer defekten Aortenklappe 6 und Storungen des linken Ventrikels 7 
kann Gas wiederholt gepumpt werden, was das Volumen der FlQssigkeit, also Blut, welches gepumpt werden 
kann, negativ beeinfluBt Es kdnnen eine oder mehrere EntlQftungen 10a und/oder iOb verwendet werden. Die 
Verwendung zweier EntlQftungen bietet gegenuber der Verwendung einer Entluftung Vorteile, namlich: (1) die 65 
Bereitstellung einer Hilfsvorrichtung fur den Fall, daB eine Klappe verstopft wird, (2) falls die Druckdifferenz 
Qber der Klappe sehr gering ist, kann es schwierig sein, den EntlOftungsgasfluB einzuleiten,(3) zwei EntlQftungen 
bieten die Moglichkeit, daB mehr Gas flieBen kann, ohne daB die FIuBquerschnittsfiache erhoht wird, die sich 



beim Entfernen einer QbermaBigen Menge von Fliissigkeit, also Blut, ebenso wie von Gas ergibt Bei der 
Verwendung runder Enduftungen betragt der Durchmesser des minimalen Querschnitts des FluBkanals etwa 
0,254 mm bis 1,524 mm (0,01 Zoll bis 0,06 Zoll), wobei Unterbrechungseinrichtungen 11a und lib verfugbar sind, 
urn den FluB durch die Klappen fur den Fall zu unterbrechen, daB der Flussigkeitsstrom zu groB wird Wie aus 
Fflg.8 hervorgeht, ist es vorteilhaft, zur Verhinderung einer Verstopfung eine ovale Offnung 23 mit scharfer 
Kante am unteren Ende des nadelformigen Gehauses mit einem Innendurchmesser von etwa 0,51 mm (0,02 Zoll) 
an der Offnung zur Klappe vorzusehen, welche sich zu einem FlieBkanal mit etwa 1,524 mm (0,06 Zoll) Durch- 
messer offnet Der Differenzdruck uber die scharfkantige Offnung 23, der auf jedes Material einwirkt, welches 
die scharfkantige Offnung verstopfen will, dient dazu, die Offnung offen zu halten. Eine kompliziertere Ai^fuh- 
rungsform kdnnte die Form einer katheterartigen Anordung mit Einrichtungen zur Gasentiuftung gemaB der 
Erfindung annehmen. Bei einer derartigen Ausfuhmngsform kSnnten Vorkehrungen eingeschlossen werden 
zum Einfuhren durch eine leicht erreichbare Vene. Aus Fig, 5, 8 und 10 gehen weitere Einzelheiten hervor. 

Das in Fig. 3 dargestellte System betrifft die rechte Herzseite und gleicht dem aus Fig. 2. Erne schadhafte 
Pulmonalklappe 12 mit oder ohne gestortes rechtes Ventrikel kann zu QbermaBigen gepumpten Gasmengen 
fuhren. Die Menge gepumpter Flussigkeit, also Blut, wird verringert Die Beziehungen zwischen der Ene n? e * 
dem Zuriicklecken, und dem Pumpen sind so wie im Zusammenhang mit Fig. 2 angegeben. Der Betneb und die 
Verwendung der Entluftungseinrichtungen, die nachstehend als Entluftungsteile 10a und 106 bezeichnet werden, 
sowie der Unterbrechungseinrichtungen Ua und Ub sind so wie bei den entsprechenden Teilen in Fig. 2. 

Das in Fig. 4 dargestellte System eriautert eine alternative Ausfuhrungsform, bei welcher eine Vorrichtung 17 
zur Flussigkeits/Gastrennung mit der Unterbrechungseinrichtung Ha verbunden ist Auf diese Weise sind ein 
Fuhrungseiement, welches eine Platte zur Aufnahme eines Katheders 28 aufweist, die Unterbrechungseinrich- 
tung 1 la und die Vorrichtung 17 zur FlOssigkeits/Gastrennung hintereinander geschaltet, wobei die Vorrichtung 
zur Flussigkeits/Gastrennung eingesetzt wird, urn sicherzustellen, daB nicht eine QbermaBige Menge von Flus- 
sigkeit, also Blut, entfernt wird, ohne zuruckgefuhrt zu werden. Die Flussigkeit kann dem Blutstrom uber die 
Ruckfuhreinrichtung 18 wiedergegeben werden. Fig. 4 zeigt ebenfalls eine Vakuumvorrichtung 19, etwa erne 
Pumpe, die an die Vorrichtung 17 zur Flussigkeits/Gastrennung angeschlossen ist Die zusatzliche Vakuumein- 
richtung 19 wird zur Erleichterung des Entfernens von Gas verwendet 

Fig. 5 zeigt die Vorrichtung gemaB ihrer bevorzugten Ausfuhrungsform, bei welcher die Entluftung an dem 
iinken Ventrikel L 10 durch den Entluftungsteil 10a erfolgt Der Entluftungsteil 10a ist in Reihenschaltung mit 
der Unterbrechungseinrichtung 11a verbunden. Die Unterbrechungseinrichtung 11a wiederum ist mit der Flus- 
sigkeits/Gas-Trenneinrichtung 17 verbunden, die sowohl mit der ROckfuhreinrichtung 18 und einem Ruckschlag- 
ventil 22 verbunden ist Das Ruckschlagventil 22 ist wiederum mit einer wahlweise vorgesehenen Vakuumein- 
richtung oder einem Pumpgerat 19 verbunden. Die in Fig. 5 dargestellte Anordnung findet ihren Einsatzbereich 
bei der Verwendung im Zusammenhang mit zumindest einer Form des Herzversagens infolge Kongestion. Die 
voranstehend beschriebene Entlflftung von Gasen stellt die bedeutsame Funktion dar, insbesondere im Falle 
einer defekten Aortenklappe. Die Wirkung des Dampf/FIussigkeitsverhaltnisses auf die FlieBfahigkeit des Fluids 
ist sehr ausgepragt, wenn man ein offenes System betrachtet mit (1) einem KGfs^Tcrm einer Art, die em holies 
Verhaltnis des HerzauslaBdrucks zum EinlaBdruck aufweist, und (2) mit einem gegebenen Energiebetrag, 
bezogen auf die Muskelleistung. Ein hoher KG(s)-Term weist einen Verstarkungseffekt auf, der dazu fuhrt, daB 
die Energieanforderungen auBerst empfindlich auf das Dampf/Flussigkeitsverhaltnis reagieren. Daher ist eine 
erheblich hohere Energiemenge erforderlich, urn eine gegebene FlQssigkeitsmenge zu pumpen, wenn die 
Dampfmenge am EinlaB groB ist Auf gleiche Weise ist bei einer groBen Dampfmenge im Vorhof eine verhaitnis- 
maBig groBe Energiemenge erforderlich, urn eine gegebene Fltissigkeitsmenge zu pumpen. Eine Vemngerung 
des Dampf/Flussigkeitsverhaltnisses fuhrt zu einer verhaltnismaBig groBen Verbesserung der Flussigkeitspump- 
fahigkeit mit einem gegebenen Energiebetrag von dem MuskeL Eine ahnliche Situation in bezug auf die 
Pumpfahigkeit existiert bei QbermaBigem Gas in dem Ventrikel Dies fuhrt dazu, daB die Entluftung des Gases 
durch diese Erfindung das Dampf/Flussigkeitsverhaltnis verbessert und eine verhaltnismaBig groBe oder ver- 
groBerte Wirkung auf die Flussigkeitspumpfahigkeit des Herzens ausubt Weiterhin kann, wie in Fig. 5 darge- 
stelit ist, eine Entluftung nach diesem Verfahren als alternative Anwendung eingesetzt werden, namlich als 
letztes Hiifsmittel, wenn eine Person von einem Beatmungsgerat entfernt wird. Bei dieser alternativen Anwen- 
dung hilft die Entfernung von Gasen gemaB dieser Erfindung dabei, einen auBerordentlich hohen Blutdruck 
dadurch zu verhindem, daB kein ObermaBiges Anwachsen des Volumens von Gas und Flussigkeit innerhalb des 
Herzens zugelassen wird. Durch Verhinderung eines QbermaBig hohen Blutdruckes wahrend eines signifikanten 
Zeitraums wird der Vorgang der Entwohnung vom Beatmungsgerat verbessert. 

Fig. 6 ist eine erlauternde Querschnittsdarstellung des naturlichen Herzens fUr die in Fig. 2 bis 5 dargestellten 
Eigenschaften. Die Klappenteile sind an den angegebenen Orten angeordnet Der Klappenort L9a und der 
Klappenort L 9b sind gezeigt Andere Klappenorte werden durch alphanumerische Bezeichnungen L 10, L it, 
L 12, L 13 und L 14 bezeichnet Der Betriebsabiauf und der Einsatz beziehungsweise die Betriebsablaufe und die 
Einsatze erfoigen so, wie im Zusammenhang mit den Beschreibungen von Fig. 1 bis Fig. 10 eriautert ist 

Fig. 7 ist eine bildliche diagrammartige Darstellung eines kunstlichen Herzens zur Verwendung mit der in 
Fig. 5 gezeigten Anordnung. Die Teile sind mit denselben Bezeichnungen bezeichnet wie die entsprechenden 
Teile und Orte in Fig. 6. . 

Vergleicht man eine Entluftung in bezug auf das naturliche Herz und eine Entluftung in bezug auf em 
kunstliches Herz, so wird deutlich, daB zwischen diesen beiden eine direkte {Correlation existiert Weiterhin wird 
zur Erleichterung des Verstandnisses darauf hingewiesen, daB das kunstliche Herz als Pumpe arbeitet, und daB 
die erfindungsgemaBe Entluftung unter sorgfaltig kontroilierten Laborbedingungen fOr eine Pumpe demon- 
striert werden kann. Werden Teile der Pumpe oder des kunstlichen Herzens aus lichtdurchlassigen Materialien 
hergestellt, so kann Gas visuell anhand derartiger Phanomene wie Blasen, Gaseinschlussen oder Schaum 
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ifestgestellt werden. LochfraB einer oder mehrerer Klappen des kQnstlichen Herzens oder der Pumpe kann als 
physikalischer Beweis fur Kavitation angesehen werden. [Cavitation kann ebenfalls im naturlichen Herzen 
auftreten. Kavitation pflegt dann aufzutreten, wenn ein verringerter Querschnittsbereich in dem FluBkana! 
existiert, beispielsweise infolge von Ablagerungen; und wenn entweder das kunstliche oder das natiirliche Herz 
einen Druckimpuls erzeugt mit einem hohen Spitzenwert des systolischen Drucks, so erzeugt der systolische 5 
Spitzendruck einen hohen Totaldruck in dem Fluid, welcher wiederum eine hohe Geschwindigkeit erzeugt, die 
zu einem sehr geringen statischen Druck in der Nahe des Bereichs mit verringertem FluB fuhrt. Der sehr niedrige 
statische Druck wird entsprechend dem Bernoulli-Gesetz erzeugt, und wenn Gasblasen existieren, so gibt es 
einen kleinen Bereich in dem Fluid, in welchem die Gasblasen expandieren und heftig zusammenfallen konnen, 
und beim naturlichen Herzen stort und beschadigt diese heftige Wirkung die Fluidkanaloberflachen, wodurch 10 
moglicherweise einige dortige Ablagerungen von ihrem Ort entfernt und an eine andere Stelle verbracht 
werden. 

Fig- 8 ist eine vergroBerte Ansicht des EntlQftungsteils 10a von Fig. 2 und Fig. 5. Der EntlQftungsteil 106 
gemaB Fig. 2 ist im wesendichen derselbe wie 10a. Der Beluftungsteil 10a ist im wesentlichen ein Hohlrohr und 
weist eine Offnung an der Spitze 23 auf, welche in die Aortenwand 25 eingefuhrt wird. Wie aus der bevorzugten 15 
AusfGhrungsform gemaB Fig. 5 hervorgeht, befindet sich die Spitze 23 eines katheterartigen Elements innerhalb 
des Herzens, beispielsweise der Aortenwand 25. Das Hohlrohr 24 erstreckt sich durch die KOrperwand 26 und 
die Haut 26a. Das Rohr 24 ist vorzugsweise etwas flexibel und aus implantierbarem Metall oder Plastik 
hergestellt Die Flexibility gestattet eine Bewegung des Herzens und eine Bewegung des Korpers. Zeitweilig 
oder im Notfall kann eine groBe Spritzennadel das EntlOftungselement 10a ersetzen, Bevorzugte Abmessungen 20 
sind im Zusammenhang mit Fig. 2 erlautert Vorzugsweise ist die Spitze 23 tiefgezogen und geschliffen, urn eine 
kleine scharfkantige ovale Offnung am EinlaB der Spitze zu erzeugen. Die entfernbare Fuhrungsvorrichtung 27 
ist wahlweise einsetzbar und dient als Stutzteil fur das Hohlrohr 24 wahrend des Einfiihrens. Ein Rohr und eine 
Spitze mit etwas vergroBerten Abmessungen wurden eine schnellere Entliiftung gestatten und einen stabileren 
Aufbau aufweisen. Ein Fuhrungselement 28 wird verwendet, urn den EntlQftungsteil 10a an der Unterbrechungs- 25 
einrichtung 1 1 a zu bef estigen. 

Fig. 9 ist eine vergroBerte Ansicht einer alternativen Form des Entluftungsteils 10a von Fig. 8. Der Hauptun- 
terschied zwischen Fig. 8 und Fig. 9 besteht in der Einfugung eines porosen Einsatzes 30, beispielsweise einer 
Filtereinrichtung, die verwendet wird um sicherzustellen, daB Gas ohne ubermaBig viel Blut abgelassen wird. 
Der porose Einsatz ist entfernbar innerhalb des AuBengehauses 33 befestigt, welches etwa dem EntlQftungsteil 30 
10a von Fig. 8 entspricht. Der pordse Einsatz 30 wird zwischen einer falzartigen Halterung 33b und einer inneren 
zylindrischen Muffe 29 an seiner Stelle gehalten. Das Gas wird durch die Offnung(en) 31, den porosen Einsatz 30 
und die innere zylindrische Muffe 29 entluftet (abgelassen). Der porose Einsatz 30 kann aus porosem Metall, 
pordsem Plastik oder poroser Keramik bestehen. Der pordse Einsatz 30 kann an der inneren zylindrischen 
Muffe 29 befestigt sein, um das Entfernen und den Austausch des porosen Einsatzes 30 zu erleichtem. 35 

Fig. 10 zeigt eine Vorrichtung, die dabei hilft, die Offnung 31 innerhalb des Herzens zu hahen. Eine Festspann- 
stange 34 weist ein Gewindeende 35 auf, welches losbar an einem entsprechendem Gewinde 36 im AuBengehau- 
se 33 befestigt werden kann. Eine Kappe 37 ist an der Festspannstange 34 befestigt. Um die Anzahl der Teile zu 
verringern, konnen wahlweise die innere zylindrische Muffe 29, die Kappe 37 und die Festspannstange 34 zu 
einem einstQckigem Tei! kombiniert werden. Beim Einschrauben der Gewinde durch Drehen der Festspannstan- 40 
ge 34 relativ zum AuBengehause 33 kommt die Kappe 37 zur Anlage gegen das offene Ende des AuBengehauses 
33 und fuhrt zu einer Verformung des Gehauses in der Nahe einer vorgeformten inneren Nut 38, wodurch eine 
vorspringende Haltekante 39 ausgebildet wird. Die Wirkung der Haltekante 39, die auf die Innenseite der Wand 
25 des Herzens einwirkt, dient dazu, das Ende des AuBengehauses 33 mit der Offnung 31 innerhalb des 
Herzinneren zu haltea Um Stellen wie die EntlOftungsstelle L9a und L9b von Fig. 2 zu umschlieBen, ist das 45 
Herz so definiert,daB es den Bereich der Aorta nahe der Aortenklappe umfaBt. 

Die voranstehende Beschreibung dient nur zur Erlauterung der Grundlagen der Erfindung. Da Fachleuten auf 
diesem Gebiet zahlreiche Modifikationen und Anderungen offenbar sind, ist es nicht erwiinscht, die Erfindung 
auf den genauen Aufbau und auf die genaue Funktionsweise einzuschranken, wie sie dargestelk und beschrieben 
wurden, und daher sollen alle geeigneten Modifikationen und Aquivalente, die hierzu gehoren, in den Rahmen 50 
der Erfindung eingeschiossen sein. 



55 



60 



65 



O O O I O nr w \: , : Int. U *: ADl ivi i/iu 

' » n - Anmeldetag: 16. September 1988 

Offenlegungstag: 6. April 1989 



FIG. t 



1X : 




FIG. 2 



II A 



(OA 



108 J 



6 



/ 7 



8 



FIG. 3 

It A 



J5 



FIG. 4 



17- 



|Xlr ,,A 

iOA 

-28 



-6 



B 



IX) 



908 814/568 



L9A L9B- 





